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(54) Title: PROCESS AND DEVICE FOR RECORDING THE EFFECTS OF A PERFUSION 

(54)Titre: PROCEDE ET DISPOSITIF D'ENREGISTREMENT DES EFFETS D'UNE PERFUSION 

(57) Abstract 

Process and device for recording the effects of a 
perfusion. A device for injecting a drug contained in a re- 
ceptacle (l) which communicates with a dosing pump (2) 
driven by an electric motor (2) includes within the hous- 
ing (22) at least one microprocessor (7), a first memory 
(8). a second memory (9), a clock (11), a device (12) for 
measuring the biological parameters and a two-way com- 
munication interface (13). The volume and the weight of 
the device are such that it is portable and autonomous in 
energy for a period of time preferably of at least five 
days. The technical field of the invention is that of mea- 
suring processes and devices. 

(57) Abrege 

La presente invention est relative a un procede 
d'enregistrement des effets d'une perfusion et a son dis- 
positif de mise en ceuvre. Un dispositif d'injection d'un 
medicament contenu dans un reservoir (1) qui communi- 
que avec une pompe volumetrique (2) actionnee par un moteur electrique (3), comporte a I'interieur d'un boitier (22) au moins un 
microprocesseur (7), une premiere memoire (8), une deuxieme memoire (9), une horloge (1 1), un dispositif (12) de mesure de pa- 
rametres biologiques, une interface (13) bi-directionnelle de communication, et le dispositif a un volume et un poids tel qu'il est 
portable et qu'il est energetiquement autonome pendant une periode de temps qui est de preference au moins egale a 5 jours. Le 
domaine technique de l'invention est celui des precedes et dispositifs de mesure. 
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Procede et dispositif d 1 enregistrement des effets d'une perfusion. 



DESCRIPTION 



La presente invention est relative a un procede d'enregistrement 
^5 des effets d'une perfusion et k son dispositif de mise en oeuvre. 

Le domaine technique de 1' invention est celui des proc6d6s et 
dispositif s de mesure. 

La perfusion de medicaments est une methode tres r6pandue« 
notamment pour le traitement des cancers. 
10 On connait de nombreux dispositifs permettant la perfusion de 

medicaments. La demande FR.2 448907 decrit un dispositif d' injection 
de medicaments qui comporte une premiere unite comportant une micro- 
pompe avec sa source d f energie et un dispositif de regulation de la 
pompe, une seconde unite constitu6e par un reservoir de medicaments 
15 raccorde a la pompe, et une troisieme unite constituee par une 
faisceau de tubes capillaires raccorde k la pompe f l f ensemble de ces 
elements etant implantable dans le corps d'un malade. Le dispositif 
d* injection peut comprendre une horloge et le dispositif de regulation 
de la pompe peut comprendre un module d' acquisition de donnees et de 
20 traitements de signaux issus de capteurs de pararndtres biologiques . La 
source d'energie peut etre tine batterie rechargeable de l*ext6rieur, 
telle qu'une batterie au cadmium-nickel ou au lithium ; le reservoir 
de medicaments est forme d'une poche souple en mat£riau implante dans 
un espace sous-cutan6 proche du milieu d f implantation de la premiere 
25 et de la troisieme unite. 

La demande EP 183 351 decrit un systfeme de deiivrance de 
medicaments implantable, qui comprend une unite implantable munie d'un 
reservoir, d'un catheter raccord6e k ce reservoir, d f un mecanisme de 
pompage actionne par un microprocesseur pour deiivrer dans le corps du 
30 malade, par 1 ' interm6diaire d'un catheter, les medicaments contenus 
dans le reservoir. L' unite implantable re<?oit des informations et des 
commandes par des moyens de tei6m6trie issus d'un contrfileur externe 
comportant un microprocesseur. Le contrdleur externe regoit des 
informations en retour du systeme implantable ; ces informations sont 
35 traitees par 1' unite externe, grAce k un modeie math6matique du 
patient, et de nouveaux ordres sont transmis & 1* unite implant6e pour 
ajuster les doses deiivrees selon un algorithme predetermine. 
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On sait par ailleurs que de nombreux medicaments, qui peuvent 
etre administres par perfusion, produisent des effets secondaires. 

Dans le cas particulier de la chimiotherapie. on sait que le 
dosage precis du ou des medicaments est tres important : en dessous 
5 d'une certaine dose, les medicaments sont sans effet, et au dela d'une 
certaine dose, les medicaments provoquent des effets secondaires qui 
peuvent etre tres nefastes et meme tres dangereux. 

Par ailleurs. on sait que ces limites, a l'interieur desquelles 
le dosage doit etre fait, sont differentes pour chaque patient, et 
10 sont susceptibles pour un patient donne. d'evoluer au cours d'un meme 
traitement. II parait done souhai table, pour chaque patient, de 
constituer une base de donnees cliniques et biologiques specifique 
d'un traitement particulier. 

Habituellement, les doses sont determinees a partir de nombreux 
15 examens effectues sur un patient, et, dans le cas de traitement en 
milieu hospitaller, une surveillance permanente est faite pour 
verifier que les effets voulus sont observes, notamment que les 
concentrations souhaitees sont atteintes et que les effets toxiques 
sont evites ; cependant. il est de plus en plus admis qu'il est 
20 souhaitable sinon necessaire que ces traitements puissent etre 
effectues sans assistance medicale "lourde" (en tenne de materiel et 
de personnel de surveillance) comme celle existant dans les h6pitaux. 
mais que ces traitements puissent etre operes, par exemple. au 
domicile du patient, tout en assurant a celui-ci une possibility 
25 d' assistance medicale exterieure rapide et decisive. 

Pour que cela puisse etre envisage, il est necessaire que les 
effets des medicaments perfuses ou injectes soient enregistres tout au 
long du traitement. 

Un probleme pose, qui n'est pas resolu par les dispositif s et 
30 precedes connus. est de procurer un precede et un dispositif 
d'enregistrement des effets secondaires de perfusion de medicaments, 
qui permettent de disposer en permanence d'un enregistrement complet 
et detaille de mesures de parametres biologiques du patient durant ce 
traitement ; le probleme pose est aussi de procurer un dispositif qui 
35 assure au patient sa liberte de deplacement. qui ne necessite pas 
d* operation cliniques importantes pour sa mise en place, son 
renouvellement et son remplacement eventuel. en cas de defaillance. Le 
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problem pose est element de disposer d'un precede d' enregistrement 
des effets secondaires de ces medicaments et d'un dispositif 
d' injection de medicaments qui soit apte a fonctionner automatiquement 
pendant une duree de plusieurs jours, voire de plusieurs semaines. de 
5 facon completement autonome. qui soit programmable localement et a 
distance, afin d'assurer la distribution de substances medicamenteuses 
avec des debits et des sequences preetablies. qui mesure en temps reel 
certains parametres biologiques specifiques des effets secondaires de 
la substance medicamenteuse distribute, et qui permette eventuellement 
10 d - adapter les doses preetablies aux conditions instantanees de 
tolerance du sujet. par la retroaction de ces mesures sur le debit de 
substance medicamenteuse delivree. Un objectif de la presente 
invention est egalement de procurer un dispositif qui stocke les 
informations fournles par les capteurs de parametres biologiques des 
patients, et qui permette de les transferer vers un ordinateur sur 
lequel on puisse gerer le traitement et enregistrer ces donnees de 
traitement. de sorte qu'on puisse comparer les donnees de ce 
traitement de facon statistique avec des traitements d'autres 
patients . 



15 
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Une solution au probleme pose consiste a procurer un procede 
d'enregistrement des effets d'un traitement par perfusion, pendant une 
P^riode de temps, d'au moins un medicament contenu dans un reservoir 
qui communique avec une pompe rotative voluaetrique actionnee par un 
noteur electrique qui peut etre alimente. par 1 • intennediaire d'un 
dispositif de commande. par une reserve d'energie electrique delivrant 
une tension continue, laquelle pompe peut delivrer ledit medicament 
dans le corps d'un patient par 1 ' intermedial d'un catheter, 
comportant les operations suivantes : 

- on procure un dispositif portable compact qui comporte ledit 
30 reservoir . ladite pompe. ledit moteur electrique . ledit dispositif 
de commande . ladite reserve d'energie . lequel dispositif comporte au 
noins un micro-processeur qui execute les instructions d'un programme 
stocke dans une premiere memoire. lequel dispositif comporte au moins 
une deuxieme memoire. une horloge. un dispositif de mesure de 
35 parametres biologiques dudit patient, lequel dispositif portable 
comporte une interface bi-directionnelle de communication. 

- on enregistre dans ladite premiere memoire ledit programme. 
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- on procure au moins un ordinateur et des moyens de 
communication entre ledit ordinateur et ledit dispositif portable, 

- et dans une phase de surveillance ex6cutee conformement audit 
programme , 

5 - on commande par un signal de commande la marche de ladite 

pompe et simultanement on mesure un signal representant le debit de 
ladite pompe, 

- on compare lesdits signaux et t a chaque fois que la difference 
entre lesdits signaux depasse un seuil predetermine, on enregistre 

10 dans ladite deuxieme memoire la date et l'heure fournies par ladite 
horloge et correspondant a 1' observation de ladite difference, et de 
preference on enregistre une caract6ristique de ladite difference, 

- on mesure gr&ce audit dispositif de mesure chacun desdits 
parametres biologiques avec respectivement une frequence 

15 d 1 echantillonnage , 

- on enregistre dans ladite deuxieme memoire une partie au moins 
des valeurs mesurees desdits parametres biologiques, 

- et dans une phase de communication, 

- on connecte ladite interface auxdits moyens de communication, 
20 " on lit dans ladite deuxieme memoire, puis on transferee dans 

ledit ordinateur grfice auxdits moyens de communication, lesdites dates 
et lesdites heures correspondant k V observation desdites differences 
desdits signaux, 

on lit dans ladite deuxieme memoire, puis on transfere dans 
25 ledit ordinateur lesdites valeurs mesur6es desdits parametres 
biologiques , 

- on efface une partie au moins du contenu de ladite deuxieme 
memoire. 

Dans ladite phase de surveillance, pr6alablement 6 ladite 
30 operation d'enregistrement desdites valeurs mesur6es desdits 
parametres biologiques, on compare une suite temporelle desdites 
valeurs mesur6es A des suites temporelles normales desdites valeurs 
mesurees contenues dans l'une au moins desdites m6moires t et on 
enregistre lesdites valeurs mesurees seulement si lesdites valeurs 
mesurees respectivement lesdites suites temporelles desdites valeurs 
mesurees, sont situees en dehors desdites plages de valeur normale, 
respectivement desdites suites temporelles. 
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Avantageusement, l'un desdits parametres biologiques est la 
temperature dudit patient, de preference la temperature cutan£e dudit 
patient, et ladite frequence d 1 echantillonnage respective de ladite 
temperature est superieure ou egale a 0,002 Hz, et de preference 
superieure ou 6gale a 0,02 Hz, et ladite periode de temps est au moins 
egale a cinq jours. 

Avantageusement, l'un desdits parametres biologiques est au 
moins une difference de potentiel mesuree aux bornes de deux 
electrodes cutanees, resultant de l'activite eiectrique du coeur, et 
ladite frequence d 1 6chantillonnage respective est sensiblement 6gale a 
500 Hz, et ladite suite temporelle comporte au moins 5000 valeurs de 
ladite difference de potentiel mesuree. 

Avantageusement, l'un desdits parametres biologiques est la 
tension arterielle dudit patient et ledit dispositif portable comporte 
15 des moyens de traitement de signaux issus d ! un auto-tensiometre. 

Avantageusement, ledit medicament est destine au traitement du 
cancer. 

Une solution au probieme pose consiste 6galement a procurer un 
dispositif d r injection pendant une periode de temps d'au moins un 
medicament contenu dans un reservoir qui communique avec une pompe 
volum6trique actionn6e par un moteur eiectrique qui peut etre 
alimente, par 1 1 intermediaire d'un dispositif de commande, par une 
reserve d'6nergie eiectrique d61ivrant une tension continue, laquelle 
pompe peut deiivrer ledit medicament dans le corps d'un patient par 
25 1* intermediaire d'un catheter, et ledit dispositif comporte k 
1 ' int6rieur d ' un boi tier , au moins un microprocesseur ( une premiere 
memoire t une deuxifeme memoire t une horloge, un dispositif de mesure 
de parametres biologiques dudit patient, une interface bi- 
directionnelle de communication, et ledit dispositif a un volume et un 
30 poids tel que ledit dispositif est portable, et la consommation 
6nergetique dudit moteur, et des composants eiectroniques comportant 
ledit microprocesseur, lesdites m6moires, ladite horloge, ledit 
dispositif de mesure de parametres, ladite interface, est telle que 
ledit dispositif est energetiquement autonome pendant ladite p6riode 
35 de temps, qui est de preference au moins egale & 5 jours. 

Avantageusement, le volume utile dudit reservoir est au moins 
egal A 100 cm3 et de preference au moins 6gal & 200 cm3, et le volume 
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occupy par ledit dispositif est inf6rieur ou egal a 1,5 dm3 et de 
preference inf6rieur ou egal a l t l dm3. 

Avantageusement, ladite pompe volumetrique est une pompe 
rotative, et ledit dispositif d* injection comporte au moins un 
5 dispositif de mesure de la rotation dudit moteur ou de ladite pompe, 
de preference un codeur magnetique, et ledit dispositif de commande 
dudit moteur comporte au moins un commutateur d' alimentation, lequel 
commute teur est pilots par un comparateur de phase. 

Avantageusement, ledit comparateur de phase reQoit des signaux de 
10 commande g6n6r£s par ledit microprocesseur a partir de donnees 
contenues dans ladite deuxieme memoire, et ledit comparateur de phase 
regoit des signaux de mesure de rotation de ladite pompe g6n6r6s par 
ledit dispositif de mesure de rotation, et ledit comparateur de phase 
envoie des signaux de commutation dudit commutateur, et ledit 
15 comparateur de phase peut envoyer un signal de contr61e audit 
microprocesseur, lequel signal de contrGle est g§n6r£ par ledit 
comparateur de phase par comparaison desdits signaux de commande et 
desdits signaux de mesure. 

Avantageusement, ledit dispositif de mesure desdits parametres 
biologiques peut etre relie a au moins une sonde de temperature, de 
preference une sonde de temperature cutan6e, et ledit dispositif de 
mesure de parametres biologiques comporte un convertisseur analogique 
digital dont la resolution est sup6rieure ou 6gale a 10 bits. 

Avantageusement, ledit dispositif comporte des moyens 
25 d'avertissement qui peuvent etre actionn6s par ledit microprocesseur, 
de sorte que le patient peut etre inform6 d'une anomalie d6tect6e par 
ledit microprocesseur dans le fonctionnement dudit dispositif, ou dans 
Involution desdits parametres 

Les nombreux avantages procures par les precedes et dispositifs 
selon V invention seront mieux compris au travers de la description 
suivante, qui se referent aux dessins annexes, qui illustrent sans 
aucun caractere limitatif des jnodes particuliers de realisation d'un 
dispositif selon 1" invention et leurs precedes de mise en oeuvre. 

La figure 1 illustre, de fagon schematique, les principaux 
35 composants d'un dispositif selon Invention utilises dans un precede 
d 1 enregis trement selon 1' invention. 
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La figure 2 montre 1 'utilisation sur un patient d'un dispositif 
selon 1' invention. 

La figure 3 est une vue schematique d'un detail de realisation 
d'un mode particulier de realisation d'un dispositif selon 
5 1' invention. 

Les figures Ha et Hb sent des chronogrammes simplifi 6s 
representant des signaux apparaissant dans les circuits de la figure 
3. 

La figure 5 est une vue transversale longitudinale d'un mode 
10 particulier de realisation d'un dispositif d'injection selon 
1' invention. 

La figure 6 est une vue en plan du dispositif de la figure 5. 
Sur la figure 1. on voit qu'un dispositif d'injection portable 
compact 10 selon 1' invention comporte un reservoir 1, une pompe qui 
est de preference volumetrique et rotative 2, laquelle pompe peut etre 
entrainee par un moteur 3. par exemple par 1 • intermedial d'un moyen 
d'entrainement 29 ; lesdits moyens d ' entralnement 29 peuvent etre 
constitues par un accouplement et. de preference, par un motoreducteur 
muni d'un tel accouplement. On voit que ledit dispositif d'injection 
comporte un dispositif i» de commande dudit moteur 3. une reserve 
d'energie 5. qui est avantageusement constituee par des piles ou 
accumulateurs electriques ; on voit que ledit dispositif d'injection 
10 comporte un microprocesseur 7. une premiere memoire 8 qui peut etre 
avantageusement une memoire de type ROM, EPROM, EEPROM, REPROM, une 
deuxieme memoire 9 qui peut etre avantageusement une memoire RAM non 
volatile, une horloge 11, un dispositif 12 de mesure de parametres 
biologiques. et une interface 13. de preference une interface bi- 
directionnelle. On voit que ledit microprocesseur 7 peut communiquer 
avec ledit dispositif de commande H, lesdites memoires 8 et 9. ledit 
dispositif 12 de mesure. ladite interface 13, et des moyens 28 
divertissement, par des moyens de communication interne 30 qui 
peuvent comporter. par exemple. un bus. Ledit microprocesseur. 
lesdites memoires. ladite horloge. ladite interface, ledit dispositif 
divertissement et ledit dispositif de mesure. ainsi que ledit 
dispositif de commande. peuvent etre alimentes par ladite reserve 5 
d'energie. grace a des moyens 31 d ' alimentation interne. On voit 
qu' avantageusement. un dispositif 23 de mesure de la rotation de 
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ladite pompe 2, est reli£ audit dispositif k de commande-moteur par 
des moyens de liaison 30A ; ledit dispositif k de commande-moteur peut 
commander et alimenter ledit moteur, grace a des moyens de connexion 
31A. On voit 6galement que ledit reservoir 1, dans lequel peut Stre 
5 stocks la substance m£dicamenteuse servant au traitement dudit 
patient, peut alimenter ladite pompe 2 par 1 • interm6diaire d'un moyen 
de communication 20, tel qu'une tuyauterie, et que ladite pompe 2 peut 
delivrer ladite substance m£dicamenteuse aspir^e dans ledit reservoir, 
par l'interm§diaire d'un catheter 6 (partiellement represents). Ladite 
10 interface bi-directionnelle 13 est munie d'un connecteur 32A f qui peut 
coopSrer avec un connecteur complSmentaire 32B f de maniSre a relier 
ladite interface 13 a un ordinateur 14, par 1 1 intermSdiaire d'un moyen 
de communication 15, qui peut par exemple comporter une ligne 
t616phonique. On voit Sgalement que ledit dispositif de mesure de 
15 parametres biologiques 12 comporte un connecteur 33A, qui peut 
coopSrer avec un connecteur complSmentaire 33B, qui regoit des 
extrSmitSs 3^ de moyens de connexion a des capteurs desdits parametres 
biologiques (partiellement repr6sent6s ) . Dans un procfedS selon 
1* invention, on enregis tre dans ladite premiere m£moire. de preference 
20 dans la m6moire 8 f un programme comportant des instructions de 
commande dudit microprocesseur 7» lequel programme est execute au 
rythme de ladite horloge 11 ; selon ledit programme et selon des 
consignes qui ont 6t6 enregi6tr6es dans l'une desdites m6moires, de 
pr6f6l?ence dans ladite .memoire RAM, ledit micro-processeur 7 envoie 
25 par 1 1 intermediaire desdits moyens 30 de communication interne, un 
signal de commande de marche de ladite pompe audit dispositif 4 de 
commande dudit moteur, lequel dispositif de commande 4 eiabore les 
signaux d' alimentation dudit moteur 3 entrainant ladite pompe 2, de 
maniSre a ce que ladite pompe 2 deiivre la dose souhaitSe de ladite 
30 substance mSdicamenteuse comprise dans ledit reservoir, par 
1* intermediaire dudit catheter dans le corps dudit patient. Selon 
1' invention, on mesure grace audit dispositif 12 de mesure chacun 
desdits parametres biologiques avec une frequence d*6chantillonnage 
eiev6e et on enregis tre dans une memoire, de preference dans ladite 
35 deuxi6me memoire 9. des valeurs mesurees desdits parametres 
biologiques ; puis, dans une phase de communication, on connecte grace 
auxdits connecteurs 32A et 32B, ledit ordinateur 14 audit dispositif 



WO 92/13583 W W PCT/FR92/00110 



d* injection 10, par l'intermediaire desdits moyens de communication 
15. et on lit dans ladite memoire 9 les valeurs stockees desdits 
parametres biologiques et on transfere lesdites valeurs mesurees et 
stockees dans ladite memoire dans ledit ordinateur, de maniere a 
5 constituer une base de donnees cliniques correspondant au traitement 
du patient- Lesdits parametres biologiques mesures par ledit 
dispositif de mesure 12 sont de preference la temperature et, de 
preference, la temperature cutanee dudit patient, une difference de 
potentiel mesuree aux bornes de deux electrodes cutanes et resultant 
10 de I'activite eiectrique cardiaque dudit patient 

( elect rocardiogramme ) , ainsi que d'autres parametres biologiques, 
comme par exemple la tension art6rielle dudit patient, qui peut etre 
mesur6e par un auto-tensiometre (non represente), ainsi que d'autres 
parametres biologiques, qui peuvent etre mesur6s par des sondes 
15 ionometriques par exemple, 

A la figure 2, on voit qu'un boitier 22 contenant ledit 
dispositif d* injection portable et programmable, peut etre fixe 
aisement k la ceinture 21A d'un patient ; on voit que ledit dispositif 
d'injection est relie par lesdits moyens de raccordement 34, & des 
20 electrodes cutan6s 21B permettant la mesure dudit eiectrocardiogramme, 
ainsi qu*& une sonde cutan6e 21C de mesure de la temperature dudit 
patient ; un catheter 6 est egalement pr6vu, qui permet gr&ce audit 
reservoir de liqulde contenu dans ledit dispositif d f injection et 6 
ladite pompe, de deiivrer selon ledit programme stocke dans ladite 
25 memoire dudit dispositif des doses de medicament par perfusion de 
preference par voie veineuse profonde, par exemple dans la veine 
jugulaire externe dudit patient 21. 

A la figure 3. on a represente un detail de realisation 
pref6rentiel dudit dispositif 4 de commande dudit moteur 3 d'un 
30 dispositif d 1 injection selon l f invention ; on voit que ledit 
dispositif 4 de commande du moteur comporte un comparateur de phases 
25, un filtre 35, un amplificateur 36, un commutateur d' alimentation 
24, qui peut etre constitue par exemple par un transistor. On voit que 
ledit dispositif de commande 4 peut commander l'ouverture dudit 
commutateur 24 et permettre la mise sous une tension d 1 alimentation 
ledit moteur. grAce auxdits moyens d* alimentation 31 qui sont en 
liaison avec ladite reserve d'energie eiectrique, et ledit dispositif 
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de commande *i peut ainsi permettre d'alimenter par lesdits moyens 31A, 
ledit moteur 3, sous la commande de signaux de commutation 26 ; on 
voit que le dispositif de mesure 23 de la rotation de ladite pompe, 
peut deiivrer des signaux 17 repr6sentatifs du debit de substance 
5 medicamenteuse v6hicul6e par ladite pompe, gr&ce a des moyens de 
communication 30A, jusqu 1 audit comparateur de phases 25 dudit 
dispositif de commande 4 ; avantageusement, ledit comparateur de 
phases 25 regoit des signaux 16 de commande d • alimentation dudit 
moteur de ladite pompe qui sont deiivres par ledit microprocesseur et 
10 qui transitent par lesdits moyens de communication interne 30A ; gr&ce 
auxdits signaux de commande 16, ledit comparateur de phase qui regoit 
lesdits _signaux 17 representatifs du debit reellement vehicul6s par la 
pompe. peut ^laborer lesdits signaux de commutation 26, qui transitent 
par ledit filtre 35 et ledit amplificateur 36 ; dans le cas oxi ledit 
15 comparateur de phases 25 detecte une difference entre lesdits signaux 
de commande 16 et ledit signal de mesure de rotation 17, ledit 
comparateur de phases eiabore un signal d* alerte 27 representatif de 
ladite difference, lequel signal d 1 alerte 27 est trans mis audit 
microprocesseur par des moyens de liaison 32, lequel micro-processeur 
peut enregistrer ledit signal d ! alerte, ainsi que la date et l'heure 
deiivrees par ladite horloge, dans une desdites memoires, de sorte que 
ladite alerte pourra etre transmlse audit ordinateur ; ledit 
microprocesseur peut 6galement t lorsqu'il regoit ledit signal d' alerte 
27 declencher le fonctionnement desdits moyens d* alerte (rep6re 28 de 
25 la figure 1). 

Sur les figures 4A ET 4B, on a represents un chronogramme 
simplifie desdits signaux de commande 16 6mis par ledit 
microprocesseur vers ledit dispositif 4 de commande dudit moteur, et 
respectivement dudit signal 17 de mesure de la rotation de ladite 

30 pompe ; sur ces deux sch6mas, I'axe des abscisses repr£sente le temps 
et l'axe des ordonn6es represents par exemple, la tension de chacun 
desdits signaux ; on voit sur la figure 4A que ledit signal de 
commande 16 est constitue, par exemple, par un signal en forme de 
creneau dont le niveau haut correspond & un ordre d* alimentation dudit 

35 moteur et dont le niveau bas correspond k un ordre de non-alimentation 
dudit moteur ; on voit sur la figure kB que ledit signal 17 de mesure 
de la rotation de la pompe et resultant du mouvement de ladite pompe 
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dQ a I 1 action dudit taoteur commande par ledit dispositif *4 en reponse 
auxdits signaux de commande 16 de la figure 4A ( est sensiblement en 
forme de creneau dont le niveau haut correspond a la detection de 
ladite rotation et dont le niveau bas correspond, par exemple, a un 



entre chacun des f lanes montants desdits creneaux, decalage temporel 
repere respectivement l8i, I82. 183, peuvent etre interpretes par 
ledit comparateur de phases comme la difference entre ledit ordre de 
marche dudit moteur et la reponse du systeme comportant ledit moteur 
10 et ladite pompe ; avantageusement, lorsque lesdits decalages I81, 182* 
183 depassent un seuil predetermine, ledit comparateur de phases 
pourra alors elaborer ledit signal d ! alerte qui sera transmis audit 
microprocesseur pour enregistrement et utilisation immediate ou 
differee. 

15 A la figure 5t qui est une vue longitudinale d'un mode de 

realisation d'un boltier 22 d'un dispositif d f injection 10 selon 
1* invention, on voit que ledit boitier comporte avantageusement un 
fond 22 B qui peut etre recouvert par un couvercle principal 22 C t 
dans la par tie superieure duquel est prevu une ouverture 22 A, 

20 permettant I'acces audit reservoir eitue dans un compartiment a 
I'interieur dudit boitier 22 dudit dispositif 10 d* injection selon 
l 1 invention ; avantageusement, les dimensions correspondent a la 
hauteur H et a la longueur L dudit dispositif sont telles que ledit 
dispositif est portable ; avantageusement, ledit dispositif comporte 

25 dans sa partie inferieure, proteges par ledit fond 22 B, lesdits 
circuits electroniques decrits a la figure 1, qui peuvent §tre 
rassembles sur une carte 37 ; ladite reserve d'energie 5, qui peut 
£tre constituee par des piles, peut etre logee dans la partie 
superieure dudit boitier, ainsi que ladite pompe 2, qui est reliee par 

30 lesdits moyens de liaison 20 audit reservoir, et qui peut delivrer 
ladite substance medicamenteuse contenue dans ledit reservoir audit 
patient, par 1 1 intermediaire d f un catheter 6 (partiellement 
represents ) ; dans un exemple particulier de rfealisation, ladite pompe 
2 est une pompe de type peris taltique. 

35 A la figure 6, on voit en vue de dessus le dispositif de la 

figure 5, qui comporte dans ledit boitier 22 lesdites reserves 5 
d'energie, qui comporte ledit capot d'acces 22 A audit reservoir 1, 



arret de ladite rotation de ladite pompe 



on voit que le decalage 
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ledit moteur 3 et ledit moyen 29 d 1 entrainement de ladite pompe 2 ; on 
voit qu'avantageusement, sur la face sup£rieure dudit boltier 22, sont 
pr6vus ledit connecteur 32 A de ladite interface bi-directionnelle de 
communication et ledit connecteur 33A dudit dispositif de mesure de 

5 parametres biologiques, de sorte que I'on peut facilement raccorder 
lesdits moyens de communication avec ledit ordinateur d'une part et 
lesdits capteurs desdits parametres biologiques d 1 autre part. On voit 
6galement que, dans ce mode particulier de realisation, ledit 
dispositif selon l 1 invention comporte des moyens d' avert is semen t qui 

0 peuvent comporter notamment des voyants 28 A, Dans un mode particulier 
de realisation d'un dispositif d'un boltier selon l 1 invention, 
lesdites dimensions (reperes H et L de la figure 5 et repere 1 de la 
figure 6) sont respectivement de 47 mm environ, 210 mm environ, 110 mm 
environ, de sorte que ledit boltier 22 con tenant ledit dispositif 

5 d' injection selon l 1 invention, a un volume inf£rieur a 1,5 dm3 et un 
poids tel qu'il est facilement portable. 
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REVINDICATIONS 

1. Precede d 'enregistrement des effets d'un traitement par 

perfusion, pendant une periode de plusieurs jours, d f au moins un 
medicament contenu dans un reservoir (1) qui communique avec une pompe 
rotative volumetrique (2) actionnee par un moteur electrique (3) qui 
peut §tre aliments, par 1 1 intermediaire d ! un dispositif de commande 
(4), par une reserve d'energie electrique, laquelle pompe peut 
deiivrer ledit medicament dans le corps d'un patient par 
1 1 intermediaire d'un catheter (6), caract6ris6 en ce qu'il comporte 
les operations suivantes : 

- on procure un dispositif portable compact (10) qui comporte 
ledit reservoir (1), ladite pompe (2), ledit moteur electrique (3), 
ledit dispositif de commande (4), ladite reserve d'6nergie (5), lequel 
dispositif comporte au moins un micro-processeur (7) qui execute les 
instructions d'un programme stocke dans une premiere memoire (8), 
lequel dispositif comporte au moins une deuxieme memoire (9), une 
horloge (11), un dispositif (12) de mesure de parametres biologiques 
(PB1, PB2...PBN) dudit patient, lequel dispositif portable comporte 
une interface (13) bi-directionnelle de communication, 

- on enregistre dans ladite premiere memoire ledit programme, 

- on enregistre dans l ! une au moins desdites memoires des valeurs 
normales desdits parametres biologiques constituent au moins une suite 
temporelle normale desdites valeurs, 

- on procure au moins un ordinateur ( 14 ) et des moyens de 
communication entre ledit ordinateur et ledit dispositif portable, 

- et dans une phase de surveillance executee conformement audit 
programme , 

- on commande par un signal de commande (16) la marche de ladite 
pompe et simultanement on mesure un signal (17) representant le debit 
de ladite pompe, 

- on compare lesdits signaux (16, 17) et, a chaque fois que la 
difference (18) entre lesdits signaux depasse un seuil (19) 
predetermine, on enregistre dans ladite deuxieme memoire la date et 
l'heure fournies par ladite horloge et correspondent k V observation 
de ladite difference, et de preference on enregistre une 
caract6ristique de ladite difference, 

- on mesure gr&ce audit dispositif (12) de mesure chacun desdits 
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parametres biologiques (PB1...PBN) avec respectivement une frequence 
d'echantillonnage (Fl. . .FN) , 

- on compare au moins une suite temporelle desdites valeurs 
mesur6es desdits parametres biologiques auxdites suites temporelles 
normales prealablement enregistrees, 

- on enregistre dans ladite deuxieme m6moire une partie au moins 
des valeurs mesurees desdits parametres biologiques, si lesdites 
valeurs mesurees sont situees en dehors de plages de valeurs normales, 

- et dans une phase de communication, 

- on connecte ladite interface (13) auxdits moyens (15) de 
communication, 

- on lit dans ladite deuxieme m§moire, puis on transfere dans 
ledit ordinateur gr&ce auxdits moyens de communication, lesdites dates 
et lesdites heures correspondant & 1 ' observation desdites differences 
desdits signaux, 

- on lit dans ladite deuxieme memoire, puis on transfere dans 
ledit ordinateur lesdites valeurs mesurees desdits parametres 
biologiques , 

- on efface une partie au moins du contenu de ladite deuxieme 
m&moire * 

2. Proc6d6 selon la revendication 1 caracterise en ce que I'un 
desdits parametres biologiques est la temperature dudit patient, de 
preference la temperature cutanee dudit patient, et en ce que ladite 
frequence d 1 6chantillonnage respective de ladite temperature est 
superieure ou 6gale & 0,002 Hz, et de preference superieure ou 6gale a 
0,02 Hz. 

3. Proc6de selon l'une quelconque des revendications 1 a 2 
caracterise en ce que l'un desdits parametres biologiques est au moins 
une difference de potentiel mesure aux bornes de deux electrodes 
cutanees (21), resultant de l'activite eiectrique du coeur, et en ce 
que ladite frequence d'echantillonnage respective est sensiblement 
egale & 500 Hz, et en ce que ladite suite temporelle comporte au moins 
5000 valeurs de ladite difference de potentiel mesuree. 

4. Procede selon l'une quelconque des revendications 1 6 3 
caracterise en ce que I'un desdits parametres biologiques est la 
tension arterielle dudit patient et en ce que ledit dispositif 
portable comporte des moyens de traitement de signaux issus d'un auto- 
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tensiometre. 

5. Proc6d6 selon l'une quelconque des revendications 1 a 4 

caracterise en ce que ledit medicament est destine au traitement du 
cancer. 

6* Dispositif d* injection pendant une periode de plusieurs 
jours d'au moins un medicament contenu dans un reservoir (1) qui 
communique avec une pompe volumetrique (2) actionnee par un moteur 
eiectrique (3) qui peut etre aliments, par 1 1 intermediaire d f un 
dispositif de commande (4), par une reserve (5) d'energie eiectrique 
d61ivrant une tension continue, laquelle pompe peut deiivrer ledit 
medicament dans le corps d'un patient par 1 ' intermediaire d'un 
catheter (6), caracterise en ce que ledit dispositif comporte a 
l f int6rieur d'un boitier (22), au moins un microprocesseur (7), une 
premiere memoire (8), une deuxieme memoire (9). lesquelles m6moires 
contiennent des suites de valeur normale de parametres biologiques, 
une horloge (11), un dispositif (12) de mesure de parametres 
biologiques representatifs d'effets secondaires dudit medicament sur 
ledit patient, une interface (13) bi-directionnelle de communication, 
et ledit dispositif a un volume inferieur ou 6gal a 1,5 dm3 et de 
preference inferieur ou 6gal k 1,1 dm3, et un poids tel que ledit 
dispositif est portable, et ledit dispositif est energetiquement 
autonome pendant ladite periode. 

7. Dispositif selon la revendication 6 caracterise en ce que 
le volume utile dudit reservoir est au moins egal k 100 cm3 et de 
preference au moins 6gal a 200 cm3. . .. - 

8. Dispositif selon l'une quelconque des revendications 6 a 7 
caracterise en ce que ladite pompe volumetrique est une pompe 
rotative, et caracterise en ce qu'il comporte au moins un dispositif 
de mesure (23) de la rotation dudit moteur ou de ladite pompe, de 
preference un codeur magnetique, et en ce que ledit dispositif de 
commande dudit moteur comporte au moins un commutateur (24) 
d' alimentation, lequel commutateur est pilote par un comparateur de 
phase (25) . 

9. Dispositif selon la revendication 8 caracterise en ce que 
ledit comparateur de phase regoit des signaux (16) de commande g6ner6s 
par ledit microprocesseur (7) k partir de donh6es contenues dans 
ladite deuxieme m6moire, et ledit comparateur de phase regoit des 



WO 92/13583 



PCT/FR92/00110 



16 

signaux (17) de mesure de rotation de ladite pompe generes par ledit 
dispositif de mesure (23) de rotation, et ledit comparateur de phase 
envoie des signaux (26) de commutation dudit commutateur, et ledit 
comparateur de phase peut envoyer un signal de contr61e (27) audit 
microprocesseur, lequel signal de contrdle est g6n6re par ledit 
comparateur de phase par comparaison desdits signaux de commande et 
desdits signaux de mesure. 

10. Dispositif selon l ! une quelconque des revendications 6 a 9 
caract6rise en ce que ledit dispositif de mesure desdits parametres 
biologiques peut etre reli6 a au moins une sonde de temperature, de 
preference une sonde de temperature cutanee, et ledit dispositif de 
mesure de parametres biologiques comporte un convertisseur analogique 
digital dont la resolution est superieure ou egale a 10 bits. 

11. Dispositif selon l f une quelconque des revendications 6 a 10 
caracterise en ce qu'il comporte des moyens (28) divertissement qui 
peuvent etre actionnes par ledit microprocesseur, de sorte que le 
patient peut etre informe d ! une anomalie detectee par ledit 
microprocesseur dans le fonctionnement dudit dispositif, ou dans 
Involution desdits parametres biologiques mesures. 
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